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要"目的
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分析不同医学决定水平下总蛋白#
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%的不确定度!为临床诊断治疗提供帮助&方法
!

根据*分析化学中不确

定度的评估指南+#

0U9*3/1(-

%!利用卫生部临床检验中心室间质评反馈信息!同时根据仪器的水平计算公式确定不确定度各分

量!计算不同医学决定水平下
.N

的不确定度&结果
!

.N

在低'正常'高
#

个医学决定水平的不确定度分别为
#&#(,

'
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"&'4,

$其扩展不确定度分别为
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!均在允许总误差#

SP+

%范围内&结论
!

在不同医学决定水平时!

.N

的测

量不确定度不同!对检测结果的分析需考虑不确定度&
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测量不确定度是临床实验室的一个重要参数#根据定义#

测量不确定度是表征合理地赋予被测量之值的分散性与测量

结果相联系的参数)

!3#

*

+测量不确定度一般由若干分量组成#

其中一些分量可以根据一系列测量值的统计分布按测量不确

定度的
9

类进行评定#并可以用实验标准差表征&而另一些分

量可根据经验或其他信息假设的概率分布#按测量不确定度
X

类评定进行评定#也用标准偏差表征)
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+随着医学实验室认

可工作的不断推广#不确定度的意义及重要性也越来越受到重

视&本研究通过对不同医学决定水平下检测总蛋白%

.N

'的不

确定度的分析评价#以期为临床提供更可靠的检验数据#也为

临床对患者的诊断及治疗提供一定的帮助+
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资料与方法

A&A
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仪器与试剂
!

罗氏
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全自动生化分析仪#原装
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试剂(标准品#标准品批号!
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&质控品!贝克曼多项生化质

控品+

A&B

!

方法

A&B&A

!

批内精密度%

CT

批内'
!

采用
#

个不同医学决定水平的

样本同一批内连续测定
"(

次#计算出批内
CT

批内+

A&B&B

!

日间精密度%

CT

日间'
!

采用
#

个不同医学决定水平样

本每天分两批次#每批次测定
"

次#间隔
"H

以上#连续
%D

#计

算出日间
CT

日间+

A&B&C
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方法和实验室偏倚引起的不确定度
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.分析化学中不确定度的评估指南/%
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年卫生部能力验证中
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在不同医学决定水平下的反馈

结果按以下公式计算)

+

*

!

/4"

71<

%

D'+:

'

Y

#

$

'

D

"

'71<

槡$

#

#

71<

%

;71

?

'

Y

#

$

'

#

71<

%

;-$:

#

'

'

$

#

71<

%

;-$:

#

'

'

Y

/"=

/

#

'

槡>
#

#

71<

%

D'+:

'

Y /4"

"

71<

%

D'+:

'

i#

"

71<

%

;71

?槡 '

其中
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'是相对的方法和实验室偏倚引入的测

量不确定度#
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为
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的相对偏倚#

#

71<
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'为多次能力验证

公认值的测量复现性引入该组测量不确定度#为单次能力验

证公认值的测量复现性引入的相对测量不确定度#
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#

'

为单

次能力验证的相对测量复现性#

>

为参加单次能力验证的实验

室数量#

$

为室间质评的次数+

A&B&G
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仪器不确定度的计算公式
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根据
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的计算公式!
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品的水平#其不确定度用
CT
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表示&
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为空白吸光度#其不确

定度用
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表示&

F

标 为校准品的吸光度#其不确定用
A

9

标 表

示&
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,

为检测样本的吸光度#不确定度分量用
A

F,

表示+

A&B&K
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合成标准不确定度
!

根据公式
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扩展不确定度的计算
!

通常取
6Y"

%即
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的置信

区间'的扩展不确定度即
AYA
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A&C
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统计学处理
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采用
)6CE:7:JA]JJ6C?V̀C?<"((+

软件进

行数据统计分析+

B

!

结
!!

果

B&A

!

方法偏倚引入的不确定度结果
!

见表
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+

表
!

!!

方法偏倚引起的不确定度
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不确定度各分量的汇总
!

见表
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+
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不同医学决定水平各分量不确定度汇总

不确定度分量
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根据各分量合成
.N

在不同医学决定水平下的标准不确

定度
A
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#其中低于
-(

水平为
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#
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"

'%

水平为
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#高于

'%

为
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+

B&G

!

取
4%,

置信区间#得出
.N

在不同医学决定水平下的扩

展不确定度#见表
#

+

表
#
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.N

在不同医学决定水平下的扩展不确定度

医学决定水平 扩展不确定度
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现在通过实验室认可并建立
R*]!%!'4

质量体系的科室

越来越多#测量不确定度是检验科建立质量标准化体系并实现

检验结果互认的必要条件+随着医学实验室的认可工作在全

国的不断推进#各实验室对不确定度的研究也越来越重视#同

时也广泛应用于临床)

'3!!

*

+在测量不确定度之前#首先要定义

不确定度#即确定引起不确定度的分量#其中不确定度的两个

重要来源为测量值的计量及参考物质的类型+同时在理论上#

采用同一测量程序测量不同水平的样本#很难得到相同的测量

不确定度#不论是绝对值还是相对值+因此本研究着重对
.N

在不同医学决定水平下不确定度的分析#目的是要确定在各不

同医学决定水平水平范围的相对不确定度#从而为临床提供更

为可靠的检验结果+由于能力验证提供者在
.N

大于
'%

的样

本量偏少#对这一水平的方法偏倚引起的不确定度计算可能有

一定的影响)

!"

*

+经统计#

.N

在不同医学决定水平下其不确定

度基本符合
.N

的允许总误差%

SP+

'要求#并与刘文彬等)

!#

*分

析的结果相近&同时对低
.N

水平和高
.N

水平不确定度的确

立#尤其是对
.N

水平处于医学决定水平临界状态的临床病

例#有着较重要的临床指导意义+本文引入了仪器计算公式的

不确定度#发现其引起的不确定度在合成不确定度中占主要

部分+

不确定度的影响因素比较多#其分量现在大多数都考虑分

析中的部分分量#很难囊括全过程的所有不确定度分量#而且

不同水平其不确定度有一定的区别#真正确定某一监测项目的

不确定度值还较困难#因此在研究过程中尽量概括其各种影响

因素#方能使其能够为临床的诊断和治疗提供一定的帮助+
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